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I. Basis of the report 



I . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

[ I the international application as originally filed. 

the description, pages ^ 3-24 ^ as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages ^> ^, filed with the letter of — 

pages , filed with the letter of — 



21 April 1999 (21.04. 1999> 



^ the claims, 



Nos. 
Nos, 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-4 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/1 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

I I the claims, Nos. 



I I the drawings, sheets/fig 



^ I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' — to go beyond the disclosure as filed, as ^indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c;y. 

4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



3, 4 



1, 2 



3, 4 



1-4 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

1. The following documents (D) are cited in this 
report : 



Dl = DE-A-44 13 350 
D2 = DE-A-41 22 217 



2. Dl describes tablets consisting of a plurality of 

particles comprising an active agent and a coating, 
said particles being obtained by hot extrusion of a 
thermoplastic material (Dl: p. 3). The coatings in 
Dl have no disintegrating agent. Therefore, Dl is 
not relevant to the novelty of claims 1 to 3 (PCT 
Article 33 (2) ) . 



3. D2 concerns tablets comprising an active agent, a 
mixture of polymers and a coating comprising a 
binding agent and a disintegrating agent (D2: p. 2). 
The particles in D2 are obtained by wet cold 
extrusion and the solvent is removed from the 
particles after extrusion. The polymers used in D2 
(for example, Avicel = microcrystalline cellulose - 
see example 2 in D2) are thermoplastic polymers (see 
p. 8, 1.4-18 of the present application). In view of 
the fact that, in D2, the solvent is removed after 



Fomi PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRELIlflfNARY EXAMINATION REPORT 



I^^^ionaTapptication No. 

PCT/FR 98/00697 



extrusion, the International Preliminary Examining 
Authority is of the opinion that the particles in 
the present application do not differ from those of 
D2 . In other words, in the present case, the 
particular method (hot extrusion) does not provide 
the particles with properties that would make them 
novel in comparison with the particles prepared 
using the method described in D2 . Therefore, the 
subject matter of claims 1 and 2 is not novel in 
comparison with D2 (PCT Article 33(2)). 

4. The subject matter of claim 3 meets the requirements 
of PCT Article 33(2) and (3), since a method for 
preparing particles comprising a maturing step is 
neither described nor made obvious by Dl or D2 . 

5. The subject matter of claim 4 meets the requirements 
of PCT Article 33(2) and (3), since a device 
comprising a cutting tool has not been described or 
made obvious in Dl or D2 . 
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du mandataire 

BCT980013 GK 


POUR SUITE notification de transmission du rapport de recherche Internationale 
(formulaire PCT/ISA/220) et, le cas ech^ant, le point 5 ci-apr6s 

A DONNER 


Demande Internationale n** 

PCT/FR 98/00697 


Date du depot international (your/mo/s/ann^e; 

07/04/1998 


(Date de priority (la plus ancienne) 
(jour/mois/ann^e) 

01 mi 1991 


Deposant 

LABORATOIRES PROGRAPHARM et al . 



Le present rapport de recherche Internationale, etabli par Tadministration chargee de la recherche Internationale, est transmis au 
deposant conformement k Tarticle 18. Une copieen est transmise au Bureau international. 



Ce rapport de recherche Internationale comprend , 



feuilles. 



fxl " ©St aussi accompagne d'une copie de chaque document relatif h I'etat de la technique qui y est cit6- 



1 . II a ete estime que certalnes revendicatlons nepouvaient pas faire t'objet d'une recherche<voir le cadre I). 

2. Q II y a absence d'unlte de nnventlon(voir le cadre II). 

3. |~| La demande internationale contient la divulgation d'un llstage de sequence de nucleotides oud'acldes amines et la 

recherche internationale a ete effectuee sur la base du listage de sequence 

I I depose avec la demande internationale 

I I fourni par le deposant separement de la demande internationale 

I I sans etre accompagnee d'une declaration selon taquelle il n'inclut pas d'el^ments 
allant au-det^ de la divulgation faite dans la demande internationale telle 
qu'elle a ete deposee. 

I I transcrit par I'admlnistration 



4. En ce qui concerne le litre, le texte est approuve tel qu'il a 4t^ remise parle d6posant. 

I I Le texte a 6t6 etabli par I'admlnistration et a la teneur suivante: 



5. En ce qui concerne Tabrdgd, 

□ 



le texte est approuv^ tel qu'il a ^t6 rem is parle deposant 

le texte (reproduit dans le cadre III) a 6t6 6tabii par I'administration conformement ^ la 
r6gle 38.2b). Le deposant peut presenter des observations ^ I'administration dans un d6lai 
d'un mois ^ compter de la date d'exp^dition du present rapport de recherche internationale. 



6. La figure des desstns ^ publier avec rabr6g6 est la suivante: 

Figure n** sugg6r6e par le deposant. 

I I parce que le deposant n'a pas sugg6r6 de figure. 
I I parce que cette figure caract6rise mieux invention. 



Aucune des figures 
n'est ci publier. 
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a'. CLASSEMENT DE L'OBJET DE LA DEMANDE 

CIB 6 A61K9/26 A61K9/16 A61K9/52 



Selon la classification rntemationale des brevets (CIB) ou A ta fois selon la classification nationale et la CIB 



B. OOMAINES SUR LESQUELS LA RECHERCHE A PORTE 



Documentation minimale consult6G(syst6me de classification suivl des symboles de classement) 

CIB 6 A61K 



Documentation consult^e autre que la documentationminimale dans la mesureou ces documents reldvent des domaines sur lesquels a port6 la recherche 



Base de donn6es 6lectronlque consult6e au cours de la recherche Internationale (nomde la base de donn^es, et si celaest realisable, termes de recherche 
utilises) 



C. DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Cat^gorie " Identification des documents cit^s, avec.le cas 6ch6ant, t'indicationdes passages pertinents 



no, des revendications vis^es 



DE 44 13 350 A (BASF AG) 19 octobre 1995 
voir page 2, ligne 1 - page 6, ligne 20 
voir page 13; tableau 3 
voir page 5, ligne 39 - ligne 47 

DE 41 22 217 A (MERZ + CO GMBH & CO) 14 
Janvier 1993 

voir le document en entier 

CH 685 285 A (DEBIO RECHERCHE 

PHARMACEUTIQUE S.A.) 31 mai 1995 

voir page 2, ligne 47 - page 3, ligne 6 



1,2 
4 

1,2 



[ I Voir la suite du cadre C pour la find© la liste des documents 



ID 



Les documents de families de brevets sont indiqu6sen annexe. 



Categories sp^ciales de documents cites: 

"A" document ddflnissant retat general de latechnique, non 
considere comme partlculierement pertinent 

"E" document anterleur, mais publi6 ^ la date dedepdt international 
ou apres cette date 

"L" document pouvant jeter un doute sur une revendcation de 
priorite ou cite pour determiner la date de publication d'une 
autre citation ou pour une raison speciale (telle qu'indiquee) 

"O" document se ref6rant A une divulgation orale, d un usage, d. 
une exposition ou tous autres moyens 

"P" document publie avant la date de dep6tlnternational, mais 
posterieurement k la date de priorite revendiquee 



'T" document ulterieur publie apr6s la date de depdt international ou la 
date de priorite et h'appartenenant pas d retat de la 
technique pertinent, mais cite pour comprendre le principe 
ou la theorie constituant la base del' invention 

"X" document particulierement pertinent; {'invention revendiquee ne peut 
etre consideree comme nouvelle ou comme impliquant une activite 
inventive par rapport au document considere isoiement 

"Y" document particuli6rement pertinent; I'lnvention revendiquee 

ne peut dtre consideree comme impliquant une activite inventive 
lorsque le document est associe ^ un ou plusieurs autres 
documents de meme nature, cette combinaison etant evidente 
pour une personne du metier 

document qui fait partie de la mdme famillede brevets 



Date ^ laquelle la recherche Internationale a et6 effective me nt achevee 



14 aoQt 1998 



Date d' expedition du present rapport de recherche Internationale 



21/08/1998 



Norn et adresse postale de I'administrationchargee de la recherche Internationale 
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Fax: (+31-70) 340-3016 
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